ANEXO A

FORMULACION EJEMPLIFICADA DE HEPARINA QPS EN LA PRESENTE ESPECIFICACIOON

16 17 18
Ejemplo 1 2 3 a4 5 6 7 8 9 10 11 12 13 14 15 (Ej. (Ej. (Ej.
Comparativo) Comparativo) | Comparativo)
Heparina 1000 1000 1000 1000 1000 1000 1000 1000 1000 2500 2500 2500 1000 1000 1000
Sodica IU/ml IU/ml 1U/ml IWU/ml | IU/ml | IU/mI IU/ml | WU/ml | 1U/ml IU/ml IU/ml IU/ml IU/ml IU/ml 1U/ml 1000 1U/ml 1000 1U/ml 1000 1U/ml
Alcohol 10% 10% 10 % 10% 10% 10% 10% | 125% | 10% 10 % 10% 15% 10% 10% 10 % 10 % 10% 10%
etilico v/v v/v v/v v/v v/v v/v v/v v/v v/v v/v v/v v/v v/v v/v v/v v/v v/v v/v
Agua 3.5 3.5 3.5 3.5 12.5 20 3.5 16 25 6.5 20 25 3.5 10 25 35 50 s
g %V/v %V/v %V/v %V/v %V/v %V/v %V/v %V/v %V/v %V/v %V/v %V/v %V/v %V/v %V/v %V/v %V/v a-
30 20%
PEG 400 - %v/v - - q.s q.s - - q.s - - wv - - - - - -
. 35%
Glicofurol WV g.s
. _ _ 10 % 10 % 10% 15% 20% 10 % 10 % 20% 15% 15% 15% 15% o o o
Glicerol w/v w/v w/v w/v w/v w/v w/v w/v w/v w/v w/v w/v 15 % w/v 15 % wiv 15 % wiv
Transcutol - - - - - - - 3% - - - - - - - - - -
0.5
Tween 80 - - - - - - - - - - %w/v - - - - - - -
Metil 0.15% | 0.15% | 0.15% 0 o 0
Parabeno W/ W/ W/ 0.15 % w/v 0.15 % w/v 0.15 % w/v
Propil 05% | 05% | 0.5% . . \
Parabeno W/ W/ W/ 0.05 % w/v 0.05 % w/v 0.05 % w/v
Propilen
. q.s. g.s. q.s. qg.s. - - q.s g.s - qg.s. g.s - q.s g.s q.s. qg.s. g.s. 10 % v/v
Glicol
Viscosidad 23 35 30 32 | 47.76 | 3745 | 35 20 | 343 27 21 30 ~ ~ ~ ~ ~ ~
(25°C) mPas mPas mPas mPas mPas mPas mPas mPas mPas mPas mPas mPas




